Sp. zn. sukls239961/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Donpethon 10 mg potahované tablety
donepezili hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo l€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Donpethon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Donpethon uZivat
Jak se ptipravek Donpethon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Donpethon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Donpethon a k ¢emu se pouZiva

Donpethon obsahuje 1é¢ivou latku donezepil-hydrochlorid. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory
acetylcholinesterazy.

Donpethon je urcen pro 1écbu ptiznakli demence u osob s mirnou az stiedné tézkou formou Alzheimerovy
choroby (senilni demence). Pouziva se pouze u dospélych pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Donpethon uzivat

NeuZivejte Donpethon
o jestlize jste alergicky(a) na donepezili hydrochloridum, podobné latky (derivaty piperidinu) nebo
kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku uvedenou v bod¢ 6.

Upozornéni a opatrieni

Pted uzitim ptipravku Donpethon se porad’'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zkontrolujte, zda se na vas vztahuje jedno z varovani uvedenych dole nebo se na vas vztahovalo

v minulosti. Informujte svého lékafte:

e pokud mate nebo jste nékdy mél(a) srde¢ni problémy (zejména sick sinus syndrom nebo srovnatelnou
chorobu napt. nepravidelny nebo velmi pomaly srdeéni tep, srdeéni selhani, infarkt). Donpethon
muze zpomalovat Vasi srdecni akei (tlukot srdce).

e onemocnéni srdce zvané ,,prodlouzeni QT intervalu® nebo ur¢ity abnormalni srde¢ni rytmus zvany
torsade de pointes nebo pokud ma nékdo z Vasi rodiny ,,prodlouzeny QT interval®.

¢ nizkou hladinu ho¥¢iku nebo drasliku v krvi.

e pokud jste nékdy mél(a) Zalude¢ni nebo duodenalni vi‘edy nebo pokud pouzivate urcity typ 1éka na

bolest (nesteroidni protizanétlivé 1éky - NSA). Vas 1ékar bude sledovat Vase ptiznaky.
e pokud mate potiZe s mocenim. Vas lékar bude sledovat vase ptiznaky.
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e pokud jste nekdy mél(a) ki‘e¢e. Donpethon mize zptisobovat nové kiece. Vas 1ékar bude sledovat
Vase pfiznaky.

e Pokud mate astma nebo jiné dlouhodobé plicni onemocnéni. Vase piiznaky by se mohly zhorsit.

e Pokud Vam Vas I¢kar tekl, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, jako je laktoza.

Donpethon miize byt pouzit u pacientd s onemocnénim ledvin nebo mirnym ¢i stiedn¢ zdvaznym
onemocnénim jater. Informujte svého Iékare nejprve, zda mate onemocnéni ledvin nebo jater. Pacienti se
zavaznym onemocnénim jater by neméli ptipravek Donpethon uzivat.

Déti a dospivajici
Donpethon se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Donpethon

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Donpethon mtize ovlivnit G¢inek jinych 1é¢ivych pripravki. Ty naopak mohou ovlivnit zptisob,

jak ptisobi Donpethon. Donpethon muize byt ovlivnén témito typy 1éki:

o celkova anestetika. Pokud se chystate na operaci, ktera vyzaduje celkovou anestézii, méli byste
informovat svého Iékare a anesteziologa, Ze uzivate Donpethon. To je proto, Ze Vas 1ék mtze ovlivnit
mnozstvi potfebnych anestetik.

e _léCivy pouzivanymi pro kontrolu srde¢niho rytmu (chinidin), antimykotiky (l€ky proti plisnim -
ketokonazol a itrakonazol), n¢kterymi typy antibiotik (erythromycin). a [éCivy pouzivanymi pro
1é¢bu deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, SSRI, jako je fluoxetin). Tato
1é¢iva mohou zvysit ucinek ptipravku Donpethon.

e |éCivy pouzivanymi pro lécbu tuberkuldzy (rifampicin), 1éCivy pouzivanymi pro 1é¢bu epilepsie
(fenytoin a karbamazepin). Tato 1é¢iva mohou snizit i¢inek ptipravku Donpethon.

e 1éCivy pouzivanymi ke kratkodobému uvolnéni svalti béhem anestézie a intenzivni péce (svalova
relaxancia - sukcinylcholin), jinymi svalovymi relaxancii, 1é¢ivy, kterd stimuluji urCitou ¢ast
nervového systému (cholinergni agonisté) a urcitymi 1é¢ivy pro snizeni krevniho tlaku (beta-
blokatory). U¢inek obou 1éki je zvyseny.

e I€Civy, ktera inhibuji urCitou ¢ast nervového systému (cholinergni antagonisté).
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léky (NSA), jako je ibuprofen nebo diklofenak.

jinymi léky na Alzheimerovu chorobu, jako je napf. galantamin.

ptipravky dostupnymi bez Iékaiského predpisu, napt. rostlinnymi pripravky.

k 1é¢be problému se srde¢nim rytmem (napi. amiodaron, sotalol a chinidin).

k 1é¢bé deprese (napt. citalopram, escitalopram, amitriptylin), zdvaznych dusevnich onemocnéni
(napt. pimozid, sertindol, ziprasidon), bakterialnich infekci (napt. klarithromycin, erythromycin,
levofloxacin, moxifloxacin).

Donpethon s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo neovliviiuje ucinek piipravku Donpethon.

Alkohol muze ovlivnit G¢inek ptipravku Donpethon. Proto by ptipravek Donpethon nemél byt uzivan
soucasn¢ s alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Donpethon by nemél byt uZivan béhém kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alzheimerova choroba muZe naruSovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a vy nesmite provadét tyto
aktivity, pokud Vam Vas 1ékar netekl, ze to je bezpe¢né. Navic miize Donpethon zplisobovat inavu,
zavraté a svalové ki‘ece a pokud jste postiZeni, nesmite Fidit ani obsluhovat stroje.
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Donpethon obsahuje laktézu a sodik
Donpethon 5 mg obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Donpethon uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Reknéte svému Iékaii nebo 1ékarnikovi jméno vaSeho peCovatele. Vas peCovatel Vam pomtize s uzivanim
1éku tak, jak je predepsano.

Sila tablety, kterou uzivate, se miize zménit v zavislosti na dob¢, po jakou jste Iék uzivali a dle toho, co
Vam doporucil Vas Iékafr.

Doporucena pocatecni davka je 5 mg pripravku Donpethon 5 mg (5 mg donezepil-hydrochloridu) kazdy
vecer. Po jednom mésici Vam mtize Vas lékar fict, abyste uzivali 1 tabletu pfipravku Donpethon 10 mg
(10 mg donepezil-hydrochloridu) kazdy vecer. Maximalni doporucena davka je 10 mg kazdy vecer.

Pro davky nerealizovatelné / neproveditelné s touto silou, jsou k dispozici jiné sily tohoto 1é¢ivého
ptipravku.

Pokud mate potiZe s ledvinami, neni potieba zadna tprava davky.

Pokud trpite mirnou az stfedné zavaZznou poruchou funkce jater, musi byt Vase davka 1ékafem
postupné a opatrné ptrizpisobena Vasim potiebam. Pokud mate téZkou poruchu funkce jater, neméli
byste Donpethon uZivat (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Donpethon uZivat).
Pokud trpite nevysvétlenou jaterni chorobou, Vas 1ékaf miize rozhodnout o uplném zastaveni Vasi 1écby
ptipravkem Donpethon.

Uzivejte tablety Donpethon Gsty a zapijte je vodou vecer predtim, nez pljdete spat.

Pokud se u Vés objevi abnormalni sny, no¢ni miry nebo potize se spankem (viz bod 4), mtize
Vam lékat doporucit uzivat pripravek Donpethon rano.

Vas lékar vam poradi, jak dlouho byste méli pokracovat v uzivani Vasich tablet. Budete muset pravidelné
navstévovat svého 1ékare, aby zkontroloval Vasi 1écbu a zhodnotil Vase ptiznaky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Donpethon neZ byste mél(a)

Neuzivejte vice nez jednu tabletu denné. Pokud uZijete vice pfipravku Donpethon nez jste mél(a), mohou
se objevit ptiznaky jako je nevolnost, zvraceni, slinéni, poceni, pomala srdecni akce (bradykardie), nizky
krevni tlak (hypotenze), potize s dychdnim, svalova slabost a mimovolni svalové stahy (kiece) a také
postupujici svalova slabost, coZ je Zivot ohrozujici stav.

Pokud jste uzil(a) vice nez jste mél(a), kontaktujte okamzité svého 1ékarie. Pokud nemuizete kontaktovat
sveho lékare, obrat'te se okamzité na pohotovost v nejbliz§i nemocnici. Vzdy vezmeéte tablety a krabicku s
sebou do nemocnice, aby 1ékai védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Donpethon

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pfeskoc¢te vynechanou davku
a uzijte dalsi tabletu v obvyklou dobu nasledujici den. Pokud zapomenete uzivat sviij 1€k déle nez tyden,
zavolejte svému lékati predtim, nez budete v uZivani pokracovat.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Donpethon
Nepterusujte uzivani svych tablet, i kdyZz se necitite dobie, pokud Vam nefekne Vas lékat jinak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako vSechny léky, mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:
Pokud zaznamenate uvedené zavazné nezadouci u¢inky, musite to neprodlen¢ sdélit svému 1ékati. Mizete
pottebovat okamzitou 1ékatskou pomoc.

e poskozeni jater, napt. hepatitida (zanét jater). Mezi ptiznaky hepatitidy patfi nevolnost ¢i zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, pocit celkové Spatného zdravi, horecka, svédéni, zezloutnuti ktize a o¢i a tmavé
zbarveni moci (mize postihnout az 1 z 1000 lidi).

e Zzaludecni ¢i dvanactnikové viedy. Mezi priznaky viedl patii bolest zaludku a nepfijemné pocity
(zazivaci obtize) v oblasti mezi pupkem a prsni kosti (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi).

e krvaceni do zaludku ¢i stieva. Dusledkem muize byt dehtovita stolice nebo viditelné krvaceni z
konec¢niku (mtize postihnout az 1 ze 100 lidi).

e Zachvaty ¢i kieCe (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi).

e horecka se svalovou ztuhlosti, pocenim ¢i zhorSenim védomi (porucha nazyvana "neurolepticky
maligni syndrom") (miize postihnout az 1 z 10 000 lidi).

e Slabost, citlivost nebo bolest svaltl, a zejména pokud se zarovei necitite dobie, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou moc. Tyto G¢inky mohou byt zplisobeny abnormalnim rozpadem
svalstva (stav zvany rhabdomyolyza), ktery Vas mize ohrozovat na Zivoté a mize vést
k onemocnéni ledvin (maze postihnout az 1 z 10 000 lidi).

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
Prtijem ¢ nevolnost ¢ bolesti hlavy

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

Bézné nachlazeni ¢ ztrata chuti k jidlu (anorexie) * vidéni véci, které nejsou skutecné (halucinace) * neklid
* agresivni chovani * nezvyklé sny vcetné no¢nich mur * mdloby (synkopa) ¢ zavraté * neschopnost spat
(insomnie) ¢ zvraceni * bii$ni potize ¢ vyrazka ¢ svédéni (pruritus) ¢ svalové kie¢e * mocova inkontinence *
unava ¢ bolest ¢ Giraz (pacienti mohou byt nachylnéjsi k padiim a nahodnému zranéni)

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Pomaly srdec¢ni tep (bradykardie) * mirné zvyseni sérové koncentrace uréitého svalového enzymu
(kreatinkinaza)

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
Nekontrolované pohyby téla nebo obliceje (extrapyramidové piiznaky) ¢ nékteré poruchy srde¢niho
vedeni, které vedou k poruse srde¢niho rytmu (sinoatrialni blok, atrioventrikularni blok)

Frekvence ,,neni znamo* (z dostupnych udaji nelze urcit)

Zmény srdecni aktivity, které 1ze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG) nazyvané prodlouzeny QT
interval * Zrychleny, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt ptiznakem zivot ohrozujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes ¢ Zvysené libido, hypersexualita * Pisa syndrom (stav zahrnujici
mimovolni kontrakce (stazeni) svall s abnormalnim ohnutim téla a hlavy na jednu stranu)

Aby doslo k odstranéni téchto nezadoucich uc¢inkt, mize Vas 1ékar rozhodnout o snizeni Vasi davky nebo
zastaveni Vasi 1é¢by.

HlasSeni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Donpethon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za ,,EXP*.
Prvni dvé ¢islice znamenaji mésic a posledni ¢tyfi Cislice znamenaji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Donpethon obsahuje

e [écivou latkou donepezili hydrochloridum (donepezil-hydrochlorid).
Jedna tableta obsahuje donepezili hydrochloridum monohydricum 10,44 mg, coz odpovida donepezili
hydrochloridum 10 mg, coz odpovida donepezilum 9,12 mg.

e Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza (E460),
sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), hyproléza (E463), magnesium-stearat (E470b).
Pomocnymi latkami v potahové vrstve jsou: hypromeloza (E464), monohydrat laktézy, makrogol
4000, oxid titani¢ity (E171) a zluty oxid zelezity (E172).

Jak Donpethon vypada a co obsahuje toto baleni
Donpethon 10 mg, potahované tablety jsou zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyraZzenym
»DI9EI*“ na jedné stran¢ a ,,10“ na druhé stran¢.

Potahované tablety jsou k dispozici v blistrech s 7, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 120 potahovanymi
tabletami a v jednodavkovych blistrech s 50 potahovanymi tabletami (pouze pro pouziti v nemocnici).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vipharm S.A.

ul. A.iF. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Polsko

Vyrobce:

Synthon BV
Microweg 22
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6545 CM, Nijmegen
Nizozemsko

Synthon Hispania S.L.
Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat

Spanélsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Némecko Donesyn 10 mg, Filmtabletten

Bulharsko Donesyn 10 mg, ®unmupana tabneTka

Estonsko Donesyn 10 mg

Recko Donepezil Synthon Hispania 10 mg

Finsko Donesyn 10 mg tabletti

Mad’arsko Donesyn 10 mg, filmtabletta

Irsko Donesyn 10 mg, film-coated tablets

Island Donesyn 10 mg, filmuhudadar toflur

Litva Donesyn 10 mg, plévele dengtos tabletés

Lotyssko Donesyn 10 mg, apvalkotas tabletes

Norsko Donesyn 10 mg, tablett

Polsko Donesyn

Portugalsko Dosylien 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Rumunsko Donesyn 10 mg

Slovinsko Donesyn 10 mg, filmsko obloZene tablete

Slovenska republika Donesyn 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2022
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